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Dosiervorrichtung und Verfahren zur Dosieruna 

Die Erfindung betrifft eine Dosiervorrichtung nach dem Oberbegriff des An- 
spruchs 1 fur kleinpartikulare pharmazeutische Praparate, insbesondere fur Pra- 
parate in Form von Pellets, Granulaten oder Extrudaten. Ferner betrifft die Erfin- 
dung ein Verfahren nach dem Oberbegriff des Anspruchs 15 zur Dosierung der- 
artiger kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate sowie ein Verfahren nach 
dem Oberbegriff des Anspruchs 16 zur Dosierung und Einstellung des Mi- 
schungsverhaltnisses mindestens zweier gemeinsam einzunehmender, kleinpar- 
tikularer pharmazeutischer Praparate. 

Kleinteilige Darreichungsformen von pharmazeutischen Praparaten, wie Pellets, 
Granulate oder Extrudate, weisen gegenuber Single-Unit-Formen wie Tabletten 
unter anderem die Vorteile auf, dass die kleinpartikularen Praparate zum einen 
eine gleichmafiigere Verteilung im Intestinaltrakt zeigen, was besonders wichtig 
bei Retardformen ist, und zum anderen besser zu schlucken sind, wenn sie als 
Einzelpartikel verabreicht werden. Des weiteren kann mit einer einzigen Darrei- 
chungsform ein weiter Dosisbereich abgedeckt werden, in dem unterschiedliche 
Mengen in entsprechenden Kapseln abgefullt bzw. verabreicht werden. 

Ublicherweise werden derartige kleinpartikulare pharmazeutische Praparate in 
Kapseln aus Hartgelatine abgefullt, die jedoch gegenuber der Bulkware, d.h. den 
kleinpartikularen pharmazeutischen Praparaten, eine Reihe von Nachteilen be- 
sitzen. So muft der Wasseranteil von Hartgelatinekapseln grofier oder gleich 
10% sein, da die Hartgelatinekapseln ansonsten versproden konnen, so dass sie 
bereits im Packmittel oder beim Herausnehmen aus dem Packmittel brechen. 



Dies kann bei feuchteempfindlichen Praparaten zu erheblichen Stabilitatspro- 
blemen fuhren, woraus haufig kurze Shelf-lifes resultieren. 

Da die Relation zwischen der Praparatmenge und der Kapselhulle fur verschie- 
dene Dosen unterschiedlich ist, mufi fur jede Dosis eine eigene aufwendige Sta- 
bilitatsprufung durchgefuhrt werden. 

Die Kombination mehrerer kleinpartikularer Praparate ist nur bedingt moglich, da 
die unterschiedlichen Dosierungen, d.h. das Mischungsverhaltnis zwischen den 
einzelnen Praparaten, vorab bereits festgelegt ist. Eine konventionelle Kombina- 
tionsform von zwei Wirkstoffen, deren Einzelkomponenten in zwei bzw. drei Do- 
sierungen vorliegen, erfordert z.B. bereits sechs fixe Arzneimittelkombinationen. 

Aus dem Stand der Technik ist bekannt, mit Hilfe von Dosiervorrichtungen eine 
groliere Menge eines kleingranulierten pharmazeutischen Praparates in eine 
vorgegebene Teiimenge abzumessen, welche anschliedend beispielsweise an 
den Patienten ausgegeben wird. 

So offenbaren die US 4,805,811 und die EP-0 787 979 A1 jeweils eine Do- 
siereinrichtung mit einer Kammer zur Aufnahme einer groReren Menge eines 
kleingranulierten pharmazeutischen Praparates. An der Dosiereinrichtung ist ein 
Drehschieber vorgesehen, an welchem mehrere Dosierkammern mit vorgegebe- 
nen Volumina ausgebildet sind. Durch Drehen des Dosierschiebers wird aufein- 
anderfolgend jeweils eine der Dosierkammern mit einer Teiimenge des in der 
Kammer enthaltenen Praparates befullt und beim Weiterdrehen des Dosier- 
schiebers wieder entleert. Unterschiedliche Dosierungen werden erreicht, in dem 
eine entsprechende Anzahl an Teilmengen mit Hilfe des Drehschiebers aus der 
Kammer entnommen wird. 

Durch diese bekannten Dosiereinrichtungen soil insbesondere erreicht werden, 
dass altere Menschen und Kinder oder Personen, denen das Schlucken grofcerer 



Tabletten schwerfallt, dosierte Mengen an leicht zu schluckenden kleinpartikula- 
ren Praparaten abmessen und aufnehmen konnen. 

Aus der EP-0 217 390 A2, der FR-2 380 536 sowie der FR-2 380 537 ist jeweils 
eine Dosiervorrichtung bekannt, die mit einer mit einem kleinpartikularen phar- 
mazeutischen Praparat gefullten Kammer ausgestattet ist, aus der mit Hilfe einer . 
an einem Schieber ausgebildeten Dosierkammer bzw. einer Dosierspirale eine 
definierte, konstante Teilmenge des Praparates aus der Kammer entnommen 
werden kann. 

Des weiteren sind aus der US-4,273,254, der GB 1 316 174, der US-4,237,884, 
der WO 95/25050 oder der US-5,255,786 sogenannte Tablettenvereinzeler be- 
kannt, bei denen mehrere Tabletten in einer Kammer aufgenommen und bei- 
spielsweise mit Hilfe eines Schiebers einzeln aus der Kammer entnommen wer- 
den konnen. 

Ausgehend von diesem Stand der Technik ist es Aufgabe der Erfindung, eine 
Dosiereinrichtung bzw. ein Verfahren zur Dosierung, vorzugsweise Eigendosie- 
rung, kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate anzugeben, mit der bzw. mit 
dem eine patientenorientierte, individuell und stufenlos anpassbare exakte Do- 
sierung eines kleinpartikularen pharmazeutischen Praparates bzw. kleinpartikula- 
rer pharmazeutischer Praparate moglich ist. 

Diese Aufgabe wird durch eine Dosiereinrichtung mit den Merkmalen nach An- 
spruch 1 gelost. Ferner wird die Aufgabe durch ein Verfahren mit den Merkmalen 
nach Anspruch 15 sowie durch ein Verfahren mit den Merkmalen nach Anspruch 
16 gelost. 

Die Erfindung basiert auf dem Grundgedanken, eine exakte Dosierung des Pra- 
parates mit Hilfe der Dosierkammer selbst, und nicht wie bisher ublich, durch 
mehrfaches Befullen und Entleeren einer verhaltnismafcig kleinen Dosierkam- 



mer, vorzunehmen. Zu diesem Zweck wird erfindungsgemali vorgeschlagen, die 
Dosierkammer variabel zu gestalten, um so das Volurnen der Dosierkammer und 
damit die vom Volurnen der Dosierkammer abhangige Teilmenge verandern zu 
konnen, welche aus der in der Kammer enthaltenen groReren Menge des Prapa- 
rates entnommen wird. 

Durch die Erfindung ist es moglich, eine patientenorientierte individuelle Anpas- 
sung der Dosen, zum Beispiel bei einer Dosierung des Praparates bezogen auf 
das Korpergewicht oder bei einer Anpassung der Dosis an diurnale Bedurfnisse, 
vorzunehmen. Des weiteren kann die Dosis des Praparates uber einen langeren 
Einnahmezeitraum individuell angepafit werden, so dass Praparate, die bei- 
spielsweise in einer Anfangsphase in grolieren Dosen eingenommen werden 
mussen, iiber den Einnahmezeitraum gezielt verringert werden konnen. Ebenso 
konnen Patienten anfangs niedrige Dosen allmahlich auf die therapeutisch not- 
wendige Dosis steigem, um so die Vertraglichkeit zu verbessern. Von besonde- 
rem Vorteil ist diese Flexibiltat der Dosierung bei Kindern, da hierbei aufgrund 
der unterschiedliche Korpergewichte von wenigen kg bis ca 70 kg eine Vielzahl 
von Dosisstarken notwendig ist. 

Weiterte Vorteile der Erfindung ergeben sich aus der nachfolgenden Beschrei- 
bung, den Unteranspruchen und der Zeichnung. 

So ist bei einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform der erfindungsgema- 
(len Dosiervorrichtung das Volurnen der Dosierkammer stufenlos einstellbar. Auf 
diese Weise ist eine sehr exakte Dosierung des Praparates bzw. der Praparate 
moglich, um die Dosen beispielsweise iiber einen langeren Einnahmezeitraum 
kontinuierlich verandern und taglich sehr exakt vorgeben zu konnen. 

Alternativ kann das Volurnen auch stufenweise eingestellt werden, in dem das 
Volurnen der Dosierkammer in gleiche oder unterschiedlich bemessene Teilvo- 
lumina untergliedert ist. Dies ist beispielsweise dann von Vorteil, wenn uber ei- 



nen langeren Zeitraum die gleiche Dosis des Praparates eingenommen, die Do- 
siervorrichtung jedoch von unterschiedlichen Personen verwendet werden soli. 

Um die Dosierung vornehmen zu konnen, wird bei einer besonders bevorzugten 
Ausfuhrungsform der erfindungsgemaften Dosiervorrichtung vorgeschlagen, am 
Dosierelement einen Stempel vorzusehen, der am Dosierelement verschiebbar 
gelagert ist und dessen Stempelkopf zur Veranderung des Volumens der Dosier- 
kammer in dieser hin und her beweglich ist. 

Zum Verstellen des Stempels ist bei einer Weiterbiidung dieses Ausfuhrungsbei- 
spieles eine Gewindespindel vorgesehen ist, mit der der Stempel in seiner Posi- 
tion einstellbar ist. Durch die Gewindespindel ist es moglich, das Volumen der 
Dosierkammer von aufien ohne grofien Aufwand stufenlos einzustellen. Des 
weiteren ist es moglich, durch Vorsehen einer Skala am Dosierelement die Posi- 
tion des Stempels aufien anzuzeigen, so dass eine sehr exakte Dosierung des 
Praparates mit hoher Wiederholrate moglich ist. Die Skala kann beispielsweise 
eine Relation zwischen dem Korpergewicht und der Dosis des Praparates ange- 
ben. 

Bei einer alternativen Ausfuhrungsform der erfindungsgemalien Dosiervorrich- 
tung wird vorgeschlagen, am Dosierelement eine Rasteinrichtung vorzusehen, 
mit der der Stempel in verschiedenen Positionen am Dosierelement verrastbar 
ist. Hierdurch ist eine gestufte und sehr exakte Einstellung der Dosis des Prapa- 
rates mit hoher Wiederholgenauigkeit auf einfache Weise moglich. 

Des weiteren wird bei einer weiteren alternativen Ausfuhrungsform vorgeschla- 
gen, fur eine gestufte Einstellung des Volumens der Dosierkammer in die Do- 
sierkammer zur Volumeneinstellung Volumeneinsatze unterschiedlicher Aufien- 
abmessungen losbar zu befestigen. Zum Verandern des Volumens der Dosier- 
kammer muli so lediglich der beispielsweise entsprechend einer Dosierungsta- 
belle jeweils vorgegebene Volumeneinsatz in die Dosierungskammer eingesetzt 
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werden. Die Verwendung derartiger Volumeneinsatze ist insbesondere dann von 
Vorteil, wenn uber einen langeren Zeitraum dieselbe Dosis des Praparates ein- 
genommen werden soli, so dass der Patient lediglich einen der jeweiligen Dosis 
zugeordneten Volumeneinsatz einsetzen muli. Durch Verwendung sich farblich 
5 unterscheidender und/oder entsprechend markierter Volumeneinsatze ist eine 
Unterscheidung der verschiedenen Volumeneinsatze auch fur altere Patienten 
problemlos moglich. 

Urn die Betatigung der Dosiereinrichtung zu erleichtern, wird femer vorgeschla- 
10 gen, dass das Dosierelement in seine Fullstellung mechanisch vorgespannt und 
gegen diese Vorspannkraft in seine Abgabestellung bewegbar ist. Hierdurch wird 
. sichergesteiit, dass das Dosierelement, sobald es nach Abgabe des Praparates 
wieder losgelassen wird, wieder in seine Fullstellung zuruckkehrt. Auf diese Wei- 
se wird unter anderem verhindert, dass das in der Kammer der Dosiereinrichtung 
15 enthaltene Praparat von auften her verunreinigt wird, da die Dosiereinrichtung 
bei sich in der Fullstellung befindiichem Dosierelement nach aufien hin abge- 
schlossen ist. 

Als Dosierelement wird bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der 
20 erfindungsgemafcen Dosiervorrichtung die Verwendung eines Dosierschiebers 
vorgeschlagen, an dem die Dosierkammer ausgebildet und der in einem Kanal 
zwischen seiner Fullstetlung und seiner Abgabestellung verschieblich ist Alter- 
nativ wird die Verwendung eines Drehschiebers als Dosierelement vorgeschla- 
gen, der in einer Aufnahme zwischen seiner Fullstellung und seiner Abgabestel- 
25 lung drehbar ist. Sowohl der in einem Kanal verschiebliche Dosierschieber als 
auch der Drehschieber sind einfach zu bedienen, so dass die erfindungsgemafie 
Dosiervorrichtung problemlos auch von alteren oder geschwachten Patienten 
benutzt werden kann. 



Des weiteren ist es denkbar, aus Sicherheitsgrunden eine Kindersicherung an 
der Dosiervorrichtung vorzusehen, die eine ungewollte Betatigung insbesondere 
des Dosierschiebers Oder Drehschiebers durch Kinder verhindert. 

Die Dosierkammer ist beim Dosierschieber bzw. beim Drehschieber vorzugswei- 
se als Durchgangsoffnung ausgebildet, deren eines offene Ende in der Fullstel- 
lung mit einer Auslassoffnung der Kammer und deren anderes Ende in der Ab- 
gabestellung mit einer Abgabeoffnung fluchtet, wobei die offenen Enden in den 
Zwischenstellungen des Schiebers durch den Grundkorper sowie eine Platte auf 
der Unterseite des Grundkorpers verschlossen sind. Durch diese Art der Ausbil- 
dung der Dosierkammer als Durchgangsoffnung ist sichergestellt, dass die Do- 
sierkammer in ihrer Fullstellung ordnungsgemafl befullt und in der Abgabestel- 
lung vollstandig entleert werden kann. 

Bei einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform der erfindungsgemafien Do- 
siervorrichtung ist an dieser ein das pharmazeutische Praparat enthaltender Vor- 
ratsbehalter losbar befestigbar, der die Kammer der Dosiervorrichtung mit dem 
Praparat befullt. Die Verwendung eines separaten Vorratsbehalters hat den 
Vorteil, dass wahrend der Lagerzeit die Bulkware in dichten Packmitteln - falls 
sinnvoll mit Trockenstopfen - absolut trocken verpackt werden kann, d.h. Stabili- 
tatsprobleme aufgrund von Feuchte werden verhindert. Erst bei Anbruch des 
Arzneimittels wird die Dosiervorrichtung auf den Vorratsbehalter aufgesetzt, so 
dass die weitere Stabilitat des Praparates nur fur die Verbrauchsdauer (Tage bis 
wenige Wochen) gewahrleistet sein mu(i. Bei einer Unterbrechung der Einnahme 
kann die Dosiervorrichtung auch wieder durch den Stopfen ersetzt werden, wo- 
durch .wieder ein dichtes Packmittel erreicht wird. Ferner muli eine Stabili- 
tatsprufung fur die Bulkware nur fur die langste Gebrauchsdauer mit der Dosier- 
vorrichtung, d.h. fur die niedrigste Dosierung, vorgenommen werden. 

Haufig werden mehrere kleinpartikulare Praparate miteinander kombiniert in ei- 
ner Hartgelkapsel abgefullt, wobei zwischen den Praparaten ein definiertes Mi- 



schungsverhaltnis bestehen muli, dass sich durch die Dosierung der Praparate 
ergibt. Bei derartigen Kombinationen konnen jedoch Kompatibilitatsprobleme 
auftreten. So sind bei Praparatkombinationen nur fixe Kombinationen moglich, 
d.h. wenn zum Beispiel die Praparate A und B einer Kombination in jeweils drei 
5 Dosierungen verabreicht werden, ergeben sich neun mogliche fixe Kombinatio- 
nen. Bei bestimmten Praparatkombinationen sind jedoch nur wenige mogliche 
fixe Kombinationen erwunscht, so dass Probieme bei der Dosierung entstehen 
konnen. 

10 Urn auch mehrere Praparate miteinander kombiniert dosieren zu konnen, wird 
bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemalien Do- 
siervorrichtung vorgeschlagen, an der Dosiervorrichtung zumindest eine weitere 
Kammer zur Aufnahme eines weiteren kieinpartikularen pharmazeutischen Pra- 
parates vorzusehen, aus der durch die Abgabeoffnung eine Teilmenge des wei- 

15 teren Praparates abzugeben ist. Hierdurch ist es moglich, entsprechend der An- 
zahl der zusatzlichen Kammern verschiedene Praparate in einem Arbeitsvorgang 
einzeln zu dosieren und im richtigen Verhaltnis miteinander zu vermischen. 

Bei diesem Ausfuhrungsbeispiel der erfindungsgemafien Dosiervorrichtung wird 
20 ferner vorgeschlagen, am Dosierelement fur das weitere Praparat eine weitere 
Dosierkammer vorzusehen, die in der Fullstellung zum Befulien mit dem weiteren 
Praparat mit einer Kammeroffnung der weiteren Kammer verbunden ist und die 
in der Abgabestellung oder einer Zwischenstellung des Dosierelementes mit der 
Abgabenoffnung zur Abgabe des weiteren Praparates verbunden ist. Auf diese 
25 Weise konnen durch eine einzige Bewegung des Dosierelementes die Praparate 
dosiert und miteinander gemischt werden. Alternativ ist auch denkbar, fur jede 
Kammer ein eigenes Dosierelement vorzusehen. 

Als Werkstoffe fur die Herstellung der erfindungsgemalien Dosiervorrichtung 
30 wird vorzugsweise ein Kunststoffmaterial eingesetzt, das zur Herstellung dunn- 
wandiger Spritzgussteile verwendet werden kann. Bevorzugt sind hierbei insbe- 
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sondere Kunststoffe, aus denen sich keine Weichmacher herauslosen. In be- 
sonderen Fallen kann es nutzlich sein, ein Kunststoffmaterial einzusetzen, das 
autoklavierbar ist. 

5 Gemali einem weiteren Aspekt betrifft die Erfindung ein Verfahren gemafi An- 
spruch 15 zur Dosierung kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate, insbe- 
sondere von Praparaten in Form von Pellets, Granulaten oder Extrudaten. So 
kann eine Eigendosierung durch den Benutzer, beispielsweise den Patienten, 
den Arzt oder auch den Apotheker, unmittelbar vor der Einnahme des Prapara- 

10 tes erfolgen. Bei dem erfindungsgemafien Verfahren wird in einer Kammer eine 
grofiere Menge des Praparates bereitgestellt und anschliefiend eine definierte 
Teilmenge des Praparates aus der Kammer in eine Dosierkammer mit vorgege- 
benem Volumen abgefullt, wobei das Volumen der Dosierkammer, welches die 
abzufullende Teilmenge vorgibt, vor dem Befullen mit dem Praparat eingestellt 

15 wird. Die so abgemessene Teilmenge wird danach aus der Dosierkammer abge- 
geben. 

GemaB einem dritten Aspekt betrifft die Erfindung ein weiteres in Anspruch 16 
definiertes Verfahren zur Dosierung mehrere Praparate, wobei bei der Dosierung 

20 gleichzeitig auch das Mischungsverhaltnis zwischen den Praparaten eingestellt 
wird. Ahnlich dem zuvor geschilderten Verfahren werden bei diesem Verfahren 
von jedem Praparat jeweils eine groliere Menge in separaten Kammern bereit- 
gestellt und anschliefiend von jeder Menge eine vorgegebene Teilmenge des 
jeweiligen Praparates mit Hilfe einer im Volumen einstellbaren Dosierkammer 

25 entnommen. 

Nachfolgend wird die Erfindung anhand eines bevorzugten Anwendungsbeispie- 
les unter Bezugnahme auf die beigefugte Zeichnung naher erlautert. Darin zeigt: 
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Fig. 1 eine perspektivische Darstellung einer erfindungsgemaften Dosiervor- 
richtung zur Abgabe einer definierten Teilmenge eines kleinpartikularen 
pharmazeutischen Praparates; 

Fig. 2 eine Draufsicht auf die erfindungsgema&e Dosiervorrichtung nach 
Fig. 1; und 

Fig. 3 eine Schnittansicht durch die erfindungsgemalie Dosiervorrichtung ent- 
lang des Schnittes A-A in Fig. 2. 

In den Fig. 1 bis 3 ist eine erfindungsgemafie Dosiervorrichtung 10 zur Abgabe 
einer definierten Teilmenge eines kleinpartikularen pharmazeutischen Prapara- 
tes dargestellt. 

Die Dosiervorrichtung 10 weist einen etwa zylindrischen Grundkorper 12 auf, der 
als Kunststoffspritzteil ausgebildet ist. Von der Oberseite des Grundkorpers 12 
steht ein sich axial in Richtung der Symmetrieachse des Grundkorpers 12 er- 
streckender, umlaufender Bund 14 ab. Auf den umlaufenden Bund 14 kann ein 
nicht dargestellter Vorratsbehalter fur das pharmazeutische Praparat mit seiner 
Behalteroffnung losbar aufgesteckt werden. 

Wie die Schnittansicht in Fig. 3 zeigt, ist im Grundkorper 12 ausgehend von des- 
sen Oberseite eine sich asymmetrisch beziiglich der Symmetrieachse des 
Grundkorpers 12 zur Unterseite des Grundkorpers 12 hin trichterformig verjun- 
gende Kammer 16 ausgebildet. Die sich asymmetrisch verjungende Kammer 16 
geht in ein Langloch 18 uber, welches in einen quer zur Symmetrieachse des 
Grundkorpers 12 verlaufenden Kanal 20 mundet, welcher gleichfalls am Grund- 
korper 12 ausgebildet ist. Durch den asymmetrischen Verlauf der Kammer 16 
wird erreicht, dass das Langloch 18 mit geringem radialen Abstand zur Wand 
des Grundkorpers 12 verlauft, wie Fig. 3 zeigt, wobei das Langloch 18 in seiner 
Langsrichtung parallel zur Langsrichtung des Kanals 20 verlauft. 
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In den Kanal 20 ist ein im Querschnitt etwa rechteckiger Dosierschieber 22 ein- 
gesetzt, welcher in Langsrichtung des Kanals 20 hin und her verschieblich ist. An 
der Unterseite des Grundkorpers 12 ist femer eine runde Platte 24 durch 

5 Schrauben 26 (in den Fig. 1 und 2 gestrichelt dargestellt) befestigt. An der Platte 
24 ist eine rechteckige Abgabeoffnung 28 ausgespart, welche mit ihrer Langs- 
richtung in Langsrichtung des Kanals 20 verlauft und zu diesem fluchtet. Die 
Platte 24 ist dabei so am Grundkorper 12 verschraubt, dass der geringste radiale 
Abstand der Abgabeoffnung 28 zur Mantelflache des Grundkorpers 12 in etwa 

10 dem geringsten radialen Abstand des Langlochs 18 zur Mantelflache des Grund- 
korpers 12 entspricht, die Abgabeoffnung 28 und das Langloch 18 jedoch nahe 
den entgegengesetzten Enden des Kanals 20 angeordnet sind. 

Wie insbesondere die Fig. 2 und 3 zeigen, ist im Dosierschieber 22 in dessen 
15 Langsrichtung ein Schlitz 30 ausgebildet, der sich annahernd uber die gesamte 
Lange des Dosierschiebers 22 erstreckt, jedoch an seinen Enden geschlossen 
ist. Der Dosierschieber 22 ist dabei so in den Kanal 20 eingesetzt, dass der 
Schlitz 30 an seiner offenen Oberseite abschnittsweise von der Unterseite des 
Grundkorpers 12 und an seiner offenen Unterseite von der Oberseite der Platte 
20 24 abgedeckt ist. 

Im Schlitz 30 ist ein Stempel 32 verschieblich aufgenommen, der an seinem dem 
Grundkorper 12 angewandten Ende mit einer Gewindebohrung 34 mit einem 
Schneckengewinde 36 versehen ist. In das Schneckengewinde 36 ist eine in 

25 Langsrichtung des Dosierschiebers 22 verlaufende Gewindespindel 38 einge- 
schraubt, die durch eine Lageroffnung 40 aus dem aus dem Kanal 20 ragenden 
Ende des Dosierschiebers 22 hervorsteht. Auf Hohe der Lageroffnung 40 ist an 
der Gewindespindel 38 ein umlaufender Lagerbund 42 vorgesehen, mit dem die 
Gewindespindel 38 in einer in der Lageroffnung 40 ausgebildeten Nut 44 axial 

30 gesichert ist. Am freien Ende der Gewindespindel 38 ist eine Randelschraube 46 
befestigt, mit der die Gewindespindel 38 urn ihre Langsachse von Hand hin und 
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her gedreht werden kann. Am Innendurchmesser der Randelschraube 46 sind 4 
Kerben eingearbeitet (in Fig. 1 sichtbar). Diese Kerben greifen an einer Ecke des 
Dosierschiebers 22 ein. Die ubrigen 3 Ecken des Dosierschiebers sind in die- 
sem Bereich abgefiacht. Damit wird die Randelschraube 46 in 90° Schritten ein- 
gerastet. Bei einer Steigung der Spindel von 4mm, ergibt dies eine in 1mm- 
Schritten abgestufte Einstellmoglichkeit. Die Position des Stempels 32 im Schlitz 
30 kann an Hand einer an der Oberseite des Dosierschiebers 22 vorgesehenen 
Skala 48 (vgl. Fig. 1 und 2) abgelesen werden. 

Durch Drehen der Randelschraube 36 kann der Stempel 32 innerhalb des Schlit- 
zes 30 in dessen Langsrichtung hin und her verstellt werden, wobei der Stempel- 
kopf 50 an der Stirnseite des Stempels 32 mit der Wand des Schlitzes 30 eine 
Dosierkammer 52 bildet, deren Volumen somit mit Hilfe des Stempels 32 stu- 
fenlos eingestellt werden kann, wie spater noch im Detail beschrieben wird. 

Zu beiden Seiten des Schlitzes 30 sind parallel zu diesem verlaufend im Dosier- 
schieber 22 zwei zylindrische Bohrungen 54 und 56 ausgebildet, die sich ausge- 
hend von dessen in den Kanal 20 eingefuhrten Stirnseite in Richtung der La- 
geroffnung 40 erstrecken. In jeder Bohrung 54 und 56 ist in fertig montiertem 
Zustand der Dosiervorrichtung 10 eine Druckfeder (nicht dargestellt) aufgenom- 
men, die sich an der Wand einer Tasche 58 abstutzen, welche an dem dem 
Einfuhrungsende des Kanals 20 entgegengesetzten Ende ausgebildet ist. 

Wie die Draufsicht auf die Dosiervorrichtung 10 in Fig. 2 in gestrichelten Linien 
ferner zeigt, ist an der Unterseite des Dosierschiebers 22 eine gleichfalls in des- 
sen Langsrichtung verlaufende Nut 60 ausgebildet, in der ein von der Oberseite 
der Platte 24 abstehender Stift 62 aufgenommen ist. Mit Hilfe des Stiftes 62 wird 
die Langsbewegung des Dosierschiebers 22 im Kanal 20 begrenzt, wobei der 
Dosierschieber 22 durch die nicht dargestellten Druckfedern nur soweit nach 
aulien gedruckt werden kann, bis der Dosierschieber 22 unter Vorspannung an 
dem Stift 62 anliegt, so wie es in Fig. 2 dargestellt ist. In dieser sogenannten 
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Fullstellung befindet sich der Dosierschieber 22 mit seiner Dosierkammer 52 
unmittelbar unterhalb des Langloches 18 der Kammer 16. 

Wird der Dosierschieber 22 von Hand gegen die Kraft der Druckfedern in den 
Kanal 20 gedruckt, begrenzt der Stift 62 die Bewegung des Dosierschiebers 22 
in den Kanal 20 derail, dass sich der Dosierschieber 22 mit seiner Dosierkam- 
mer 52 iiber der Abgabeoffnung 28 in der sogenannten Abgabestellung befindet. 
In den Zwischenstellungen zwischen der Fullstellung und der Abgabestellung ist 
die Dosierkammer 52 von der Unterseite des Grundkorpers 12 sowie von der 
Oberseite der Platte 24 verschlossen. 

Zur Benutzung der erfindungsgemafien Dosiervorrichtung 10 wird zunachst mit 
Hilfe der Randelschraube 46 und der Skala 48 die Position des Stempels 32 im 
Schlitz 30 eingestellt, wodurch das Volumen der Dosierkammer 52 eingestellt 
wird. Die Einstellung des Volumens erfolgt dabei beispielsweise in Abhangigkeit 
vom Korpergewicht, das auf die Skala 48 als Mafieinheit bezogen wird. Nach 
dem Einstellen des Volumens der Dosierkammer 52 wird die Dosiervorrichtung 
10 mit Hilfe des Bundes 14 in umgedrehtem Zustand, d.h. mit der Platte 24 nach 
oben gewandt, auf die Offnung des nicht dargestellten, geoffneten Vorratsbe- 
halters aufgesteckt. 

Danach wird die Dosiervorrichtung 10 gemeinsam mit dem Vorratsbehalter um- 
gedreht, so dass ein Teil des im Vorratsbehalter enthaltenen kleinpartikularen 
pharmazeutischen Praparates in die Kammer 16 fallt. Dabei fallt eine Teilmenge 
des Praparates durch das Langloch 18 in die Dosierkammer 52, wobei das zuvor 
eingestellte Volumen der Dosierkammer 52 die Teilmenge des Praparates vor- 
gibt. Nach dem Befullen der Dosierkammer 52 wird der Dosierschieber 22 gegen 
die Kraft der nicht dargestellten Druckfedern von seiner Fullstellung in die Abga- 
bestellung bewegt, in der die Dosierkammer 52 zur Abgabeoffnung 28 ausge- 
richtet ist. Hierdurch fallt die in der Dosierkammer 52 enthaltene Teilmenge des 
pharmazeutischen Praparates aus der Dosierkammer 52 durch die Abgabeoff- 



-14- 



nung 28 beispielsweise in einen vom Benutzer bereitgestellten Behalter. Nach 
dem Abgeben des Praparates wird der Dosierschieber 22 vom Benutzer ausge- 
lassen, so dass der Dosierschieber 22 durch die Druckfedern wieder in seine 
Fullstellung zuruckkehren kann. Der Benutzer kann dann den Entnahmevorgang 
5 entsprechend den vorgegebenen Dosierungen und Einnahmezeitraume solange 
wiederholen, bis der Vorratsbehalter gegebenenfalls vollstandig entleert ist. 

Alternativ hat der Benutzer die Moglichkeit, die Dosiervorrichtung 10 wieder vom 
Vorratsbehalter zu entfernen und den Vorratsbehalter anschlieliend in herkomm- 
10 ticher Weise zu verschliefcen. 

Bei der in den Fig. 1 bis 3 dargestellten Dosiervorrichtung 10 handelt es sich 
lediglich um eine mogliche Ausfuhrungsform der erfindungsgemaRen Dosiervor- 
richtung. Grundsatzlich sind jedoch die unterschiedlichsten Ausfuhrungsformen 
15 und Weiterbildungen dieses in den Fig. 1 bis 3 gezeigten Prinzips denkbar. 

So ist es beispielsweise moglich, den Bund 16 durch ein Innengewinde mit 
Dichtung zu ersetzten, in das ein durch einen Schraubdeckel verschlossener 
Vorratsbehalter mit seinem Aufiengewinde eingeschraubt werden kann. Ferner 

20 kann fur bestimmte Vorratsbehalter an der Dosiervorrichtung 10 eine Kopp- 
lungseinrichtung vorgesehen sein, auf die der Vorratsbehalter aufgesteckt wird, 
wobei beispielsweise ein an der Kopplungsvorrichtung vorgesehener Dorn eine 
den Vorratsbehalter verschliefcende Membran durchdringt, damit das im Vorrats- 
behalter enthaltene Praparat in die Dosiervorrichtung 10 gelangt. Alternativ ist es 

25 auch moglich, die Dosiervorrichtung 10 an einem Vorratsbehalter zu integrieren, 
so dass die Dosiervorrichtung 10 einstuckig mit dem Vorratsbehalter ausgebildet 
. ist. 

Ferner ist es moglich, anstelle des durch eine Gewindespindel 38 stufenlos zu 
30 verstellenden Stempels 32 eine Ratseinrichtung vorzusehen, mit der der Stempel 
32 in vorgegebenen Raststellungen im Schlitz 30 zu verrasten ist. Des weiteren 
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kann ein Dosierschieber 22 eingesetzt werden, bei dem eine Dosierkammer mit 
fest vorgegebenen Volumen ausgebildet ist, wobei zur Volumenveranderung in 
der Dosierkammer Volumeneinsatze beispielsweise durch Verrasten losbar be- 
festigt werden. 

5 

Auch ist es moglich, den Dosierschieber 22 durch Rasteinrichtungen, wie 
Rastnasen, in den verschiedenen Stellungen, wie der Fullstellung, der Abgabe- 
stellung oder einer Zwischensteilung zu arretieren, um beispielsweise ein ord- 
nungsgemafies Befullen oder Entleeren der Dosierkammer 52 sicherzustellen. 
10 Eine Arretierung des Dosierschiebers 22 in der Abgabestellung oder einer Zwi- 
schensteilung ist insbesondere dann von Vorteil, wenn das Volumen der Dosier- 
kammer 52 bei aufgesetztem Vorratsbehalter eingestellt werden soli. 

Der Vorratsbehalter ist vorzugsweise aus einem einfach zu verarbeitenden 
15 Kunststoffmaterial gefertigt, dass beispielsweise durch Spritzgielien zu verar- 
beiten ist. Des weiteren sollte das Material autoklavierbar sein, damit es gegebe- 
nenfalls entkeimt werden kann. 

Bei einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform der erfindungsgemaflen Do- 
20 siervorrichtung sind zwei Kammern fur zwei unterschiedliche Praparate ausge- 
bildet, so dass ein Kombinationspraparat mit individueller Dosierung der einzel- 
nen Komponenten vorgenommen werden kann. 

Da der erfindungsgemafie Spender nach Applikation der gesamten Dosis mit 
25 Nachfullpackungen wiederbefullt werden kann, werden bei Langzeittherapie auch 
Kosten eingespart, da die Kosten fur Einzelkapseln entfallen. Durch Wahl dichter 
Packungsmittel, gegebenenfalls mit Trocknungsmitteln, kann eine erhebliche 
Verbesserung der Stabilitat erreicht werden. 
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Patentanspruche 



1. Vorrichtung zur Dosierung kleinpartikularer pharmazeutischer Praparate, die 
eine Kammer (16) zur Aufnahme einer grofieren Menge des Praparates so- 
wie ein Dosierelement mit einer Dosierkammer (52) zur Aufnahme einer defi- 
nierten Teilmenge des Praparates aufweist, wobei die Dosierkammer zwi- 
schen einer Fullstellung, in der sie mit Praparat aus der Kammer (16) zu be- 
fullen ist, und einer Abgabestellung beweglich ist, in der das Praparat aus der 
Dosierkammer (52) aus der Dosiervorrichtung auszugeben ist, 

dadurch gekennzeichnet, 

dad das Volumen der Dosierkammer (52) zur Vorgabe der aus der Dosier- 
vorrichtung abzugebenden definierten Teilmenge des Praparates einstellbar 
ist. 

2. Dosiervorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass das Vo- 
lumen der Dosierkammer (52) stufenlos oder stufenweise einstellbar ist. 

3. Dosiervorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass 
am Dosierelement ein Stempel (32) verschieblich gelagert ist, dessen Stem- 
pelkopf (50) zur Veranderung des Vdlumens der Dosierkammer (52) in dieser 
hin und her beweglich ist. 

4. Dosiervorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass am Do- 
sierelement eine Gewindespindel (38) -vorgesehen ist, mit der der Stempel 
(32) in seiner Position einstellbar Ist. 
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5. Dosiervorrichtung nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Stempel durch eine Rasteinrichtung in verschiedenen Positionen am Do- 
sierelement verrastbar ist. 

6. Dosiervorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass in 
die Dosierkammer zur Volumeneinstellung Volumeneinsatze unterschiedli- 
cher Aulienabmessungen losbar befestigbar sind. 

7. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass das Dosierelement ein in einem Kanal (20) 
zwischen seiner Fiillstellung und seiner Abgabestellung verschiebbarer Do- 
sierschieber (22) ist. 

8. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass der Dosierschieber (22) vorzugsweise durch 
eine Druckfeder in seine Fiillstellung vorgespannt und gegen die Vorspann- 
kraft in seine Abgabestellung bewegbar ist. 

9. Dosiervorrichtung nach einem der Anspruch 1 bis 7, dadurch gekennzeich- 
net, dass das Dosierelement ein in einer Aufnahme zwischen seiner Fullstel- 
lung und seiner Abgabestellung drehbarer Drehschieber ist. 

10. Dosiervorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, dadurch gekennzeichnet, dass 
die am Dosierschieber (22) bzw. am Drehschieber vorgesehene Dosierkam- 
mer (52) als Durchgangsoffnung ausgebildet ist, deren eines offene Ende in 
der Fiillstellung mit einer Auslassoffnung (18) der Kammer (16) und deren 
anderes offenes Ende in der Abgabestellung mit einer Abgabeoffnung (28) 
fluchtet, wobei die offenen Enden in den Zwischenstellungen des Schiebers 
durch den Grundkorper (12) und die Platte (24) verschlossen sind. 
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11. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass an die Dosiervorrichtung ein das pharmazeu- 
tische Praparat enhaltender Vorratsbehalter losbar befestigbar ist, der die 
Kammer (16) mit dem Praparat befullt. 

5 

12. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dass zumindest eine weitere Kammer zur Aufnah- 
me eines weiteren kleinpartikularen pharmazeutischen Praparates vorgese- 
hen ist, aus der durch die Abgabeoffnung eine Teilmenge des weiteren Pra- 

10 parates abzugeben ist. 

13. Dosiervorrichtung nach Anspruch 12,, dadurch gekennzeichnet, dass am Do- 
sierelement eine weitere Dosierkammer vorgesehen ist, die in der Fullstel- 
lung zum Befullen mit dem weiteren Praparat mit einer Kammeroffnung der 

15 weiteren Kammer verbunden ist und die in der Abgabestellung oder einer 

Zwischenstellung des Dosierelementes mit der Abgabenoffnung zur Abgabe 
des weiteren Praparates verbunden ist. 

14. Dosiervorrichtung nach mindestens einem der vorhergehenden Anspruche, 
20 dadurch gekennzeichnet, dass die Dosiervorrichtung aus einem Kunststoff- 

material gefertigt und vorzugsweise als Spritzgussteil ausgebildet ist, wobei 
das Kunststoffmaterial gegebenenfalls autoklavierbar ist. 

15. Verfahren zur Dosierung, insbesondere zur Eigendosierung, kleinpartikularer 
25 pharmazeutischer Praparate, insbesondere von Praparaten in Form von Pel- 
lets, Granulaten oder Extrudaten, durch den Benutzer unmittelbar vor der 
Einnahme des Praparates, bei dem 

eine groliere Menge des Praparates in einer Kammer (16) bereitgestellt wird, 
eine definierte Teilmenge des Praparates aus der Kammer (16) in eine Do- 
30. sierkammer (52) mit vorgegebenen Volumen abgefullt wird, wobei das Volu- 
men der Dosierkammer (52) die abzufullende Teilmenge vorgibt, und 
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die in der Dosierkammer (52) enthaltene Teilmenge des Praparates zur Ein- 
nahme abgegeben wird, 
dadurch gekennzeichnet, 

dass das Volumen der Dosierkammer (52) vor dem Befullen mit dem Prapa- 
rat zur Vorgabe der abzugebenden Teilmenge eingestellt wird. 

16. Verfahren zur Dosierung, insbesondere zur Eigendosierung, und Einstellung 
des Mischungsverhaltnisses mindestens zweier gemeinsam einzunehmen- 
der, kleinpartikuiarer pharmazeutischer Praparate, insbesondere von Prapa- 
raten in Form von Pellets, Granulaten oder Extrudaten, durch den Benutzer 
unmittelbar vor der Einnahme der Praparate, bei dem 

jeweils eine gro&ere Menge jedes der beiden Praparate in einer separaten 
Kammer bereitgestellt wird, 

aus jeder Kammer eine definierte Teilmenge des jeweiligen Praparates in ei- 
ne dem Praparat zugeordneten Dosierkammer abgegeben wird, wobei das 
Volumen der betreffenden Dosierkammer jeweils die abzugebende Teilmen- 
ge des betreffenden Praparates definiert, und 

die beiden Teilmengen der beiden Praparate zur Einnahme abgegeben wer- 
den, 

dadurch gekennzeichnet, 

dass das Volumen zumindest einer der Dosierkammern vor der Abgabe der 
Praparate zur Dosierung und Einstellung des Mischungsverhaltnisses einge- 
stellt wird. 
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Zusammenfassung 

Die Erfindung betrifft eine Dosiervorrichtung zur Dosierung kleinpartikularer 
pharmazeutischer Praparate, insbesondere von Praparaten in Form von Pellets, 
Granulaten oder Extrudaten. Die abgebildete Dosiervorrichtung (10) hat eine 
Kammer (16) zur Aufnahme einer grofteren Menge des Praparates sowie ein 
Dosierelement (22), an dem eine Dosierkammer (52), deren Volumen einer defi- 
nierten Teilmenge des Praparates entspricht, ausgebildet ist und das zwischen 
einer Fullstellung, in der die Dosierkammer (52) mit Praparat aus der Kammer 
(16) zu befullen ist, und einer Abgabestellung beweglich ist, in der.das Praparat 
aus der Dosierkammer (52) aus der Dosiervorrichtung (10) auszugeben ist. Das 
Volumen der Dosierkammer (52) zur Vorgabe der aus der Dosiervorrichtung (10) 
abzugebenden definierten Teilmenge des Praparates ist einstellbar. Des weite- 
ren betrifft die Erfindung ein Verfahren zur Dosierung derartiger Praparate. 



Hierzu Fig. 3 
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